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1. RESUMEN

El Diccionario de Especialidades Farmacéuticas (PLM) se distribuye a nivel nacional y
centroamericano, a médicos y publico en general. Los requisitos que se deben
cumplir para que un medicamento sea publicado en el PLM es que pertenezca a un
laboratorio registrado legalmente y que el producto haya sido patentado. El costo de
la publicacién depende del tamafio de la informacion que el laboratorio desee publicar.
El Reglamento de Medicamentos y Productos afines regula que toda informacién debe
ser revisada antes de ser difundida, no habiendo ningin antecedente de revision
previa a la que se presenta en el presente trabajo de investigacién al Diccionario de

Especialidades Farmacéuticas (PLM).

El total de especialidades farmacéuticas con accion sobre el musculo esquelético
analizadas fueron 114, de las cuales el 11% corresponden a especialidades

manufacturadas por laboratorios nacionales y el 89% por laboratorios transnacionales.

Todos los medicamentos analizados incluian en su informacion el nombre del

laboratorio fabricante y el nombre comercial del producto.

De los resultados obtenidos se encontré que el 47% del total analizado menciona el
nombre genérico del producto dentro de la informacion inicial consignada; es
importante mencionar que el resto de medicamentos (53%) incluyen el nombre

genérico pero no como un apartado, sino como parte de la composicion del producto.

Con respecto a la composicién de los medicamentos analizados se determiné que el
95% incluye la composicién del producto como tal, y el 5% menciona la composicion

dentro de las presentaciones disponibles.

Todos los productos analizados incluyen la forma farmacéutica tanto escrita, como en

un pequefio esquema.

Otra informacion fundamental para los médicos y personas que consultan esta

publicacion es la dosificacion de los productos, los resultados del presente estudio



indican que el 85% de las especialidades incluyen informacion igual a la referencia
con respecto a los regimenes posolégicos; y que el 11% consigna informacion
diferente. Lo que si debe destacarse es que 4% no incluyen ninguna informacion sobre
dosificacién, y un 25% incluye dosis superiores a las recomendadas en las referencias

utilizadas.

La informacién incluida en el PLM sobre las indicaciones terapéuticas para los
medicamentos estudiados en su mayoria es igual que las referencias utilizadas. En el

caso de 3% de los medicamentos estudiados se omite la indicacidon terapéutica.

Las propiedades farmacologicas de los medicamentos analizados en su mayoria son

las adecuadas, y 13% de los medicamentos no incluyen esta informacion.

Las contraindicaciones incluidas en la informacion analizada en el PLM CAD en su
mayoria son iguales a las reportada en la referencia, y 19% de los medicamentos no

incluyen ninguna contraindicacion que limite el uso del producto.

El 11% de los medicamentos estudiados es de reciente incorporacion a la publicacion

y tienen la indicacién de “producto nuevo”.

A lo largo del estudio se hizo una comparacion de veinte especialidades del PLM CAD
(18% del total estudiado) con su respectiva informacién farmacoldgica de la edicion del
mismo afio del PLM mexicano. Los resultados de esta comparacion indican que 65%
de las especialidades incluidas en el PLM centroamericano presentan informacion
igual que el PLM mexicano. En lo que respecta a la informaciéon consultada y

comparada se puede afirmar que el PLM mexicano posee informacion mas completa.



2. INTRODUCCION

El Diccionario de Especialidades Farmacéuticas (PLM CAD) se distribuye a nivel
nacional y centroamericano, como un libro de consulta sobre los medicamentos que en
€él se incluyen, se distribuye a médicos y se comercializa a un precio accesible para el
publico en general; lo que contribuye a su amplia difusiébn y aceptacion en nuestro

medio.

En él se incluye nombre comercial y genérico, forma farmacéutica, indicaciones
terapéuticas, ingredientes activos, contraindicaciones, precauciones y restricciones de
uso durante el embarazo y la lactancia, reacciones secundarias y adversas,
interacciones medicamentosas, alteraciones de pruebas de laboratorio, dosis y via de
administracion, presentaciones, nombre y direccion del laboratorio fabricante de cada
medicamento. El costo de la publicacién depende de la cantidad de informacién que el
laboratorio interesado desee incluir. El Diccionario de Especialidades Farmacéuticas
es editado anualmente por la firma PLM, por el Dr. Emilio Rosenstein Ster, y en cuyo
consejo editorial participan médicos con distintas especialidades; la Dra Amalia
Rodriguez F. Infectloga de Panam4; el Dr. Leandro Herrera C. Ginecoobstetra de
Nicaragua; el Dr. José Varela R. Internista y Cardidlogo de Honduras; el Dr. Donato
Milla Cirujano Cardiovascular Periférico de El Salvador; el Dr. Leonel Gonzales C.
Internista, Infectélogo de Guatemala; y el Dr. Jorge Arguedas G. Especialista en

Enfermedades Tropicales de Costa Rica.

A pesar de que el reglamento de medicamentos y productos afines vigente en nuestro
pais dice que toda publicacion ya sea comercial o de caracter cientifico debe revisarse
y ser autorizada por las autoridades de salud del pais, la informacion contenida en el
PLM no ha sido revisada con anterioridad por las autoridades sanitarias

guatemaltecas.

En el presente trabajo de tesis se procedié a comparar la informacion farmacologica
de los medicamentos con accién en el musculo esquelético contenida en el Diccionario
de Especialidades Farmacéuticas PLM edicion 32, con la informacién contenida en
literatura cientifica para determinar la coincidencia de la misma en cuanto a la

informacion cientifica minima requerida.



De acuerdo a los resultados obtenidos al comparar la informacion farmacolégica
contenida en el PLM con la literatura cientifica se determiné que la informacion alli
consignada no puede considerarse cientifica ya que es incompleta, por lo que se
considera que debe ser revisada y avalada por las autoridades de salud, para que se

considere un método de consulta fiable para el usuario.



3. ANTECEDENTES

3.1 DEFINICION DEL SISTEMA MUSCULOESQUELETICO:

La integridad del sistema muasculo esquelético depende de las interacciones
entre los musculos esqueléticos, los cuales cruzan las articulaciones y mueven
los huesos en los que estan insertados. Las articulaciones conectan dos o mas
huesos y proporcionan una superficie de bajo rozamiento sobre la cual se
pueden mover los huesos. La funcién muscular esta controlada por descargas
voluntarias e involuntarias que proceden de la corteza motora en el sistema
nervioso central (SNC). El tono muscular es modulado por los reflejos

medulares a nivel de la médula espinal, de donde parte el nervio motor. (2)

El esqueleto est4 formado por una serie de huesos y articulaciones que permiten
que el margen de amplitud de los movimientos sea maximo, al mismo tiempo
que mantienen la estabilidad. Los dos tipos de hueso son el cortical (que ofrece
resistencia cuando la fuerza dominante es la torsion, componente de los huesos
largos), y el hueso trabecular (que soporta las fuerzas de compresion, se
encuentra al final de los huesos largos, y es el principal constituyente del cuerpo
vertebral). Los dos tipos de articulaciones son la sinovial o verdadera (que
permite movimientos amplios, su estabilidad se mantiene por ligamentos y
musculos), y las articulaciones fibrocartilaginosa (que limita el movimiento del

esqueleto). (2)

Los elementos que forman las articulaciones son: (1)

o Elementos de sostén: que son los huesos propiamente dichos, intervienen
en la conformacion articular.

o Elementos de unién: son las estructuras que logran mantener a los
huesos en su lugar sin perder la relacion que uno de ellos guarda
respecto al otro u otros. Estas estructuras son la capsula articular
(especie de envoltura que cubre ambos huesos) y los ligamentos
(estructuras fibrosas que mantiene la relacion, permitiendo el movimiento

en un sentido e impidiendo el movimiento anormal en otros sentidos).



) Elementos de revestimiento: son formaciones que permiten el
deslizamiento suave y sin tropiezos de una superficie 6sea sobre la otra.
El cartilago articular de tipo hialino conforma una superficie lisa, tersa, en
el extremo de ambos huesos; y la membrana sinovial que produce el
liquido sinovial es lubricante y favorece el movimientos de la articulacion.

o Elementos de accidon: estos son los musculos que insertados en la
articulacion ejecutan el movimiento y realizan una funcién de

desplazamiento de los segmentos.

3.1.1 Anatomofisiologia del musculo esquelético:

El sarcolema es la membrana celular de la fibra muscular. Esta
constituido por una membrana celular verdadera, denominada
membrana plasmética y una cubierta exterior formada por una fina capa
de material polisacarido que contiene numerosas fibrillas finas de
colageno. En el extremo de la fibra muscular, esta capa superficial del
sarcolema se funde con una fibra tendinosa, y estas fibras tendinosas
se unen a su vez en haces para formar los tendones musculares e
insertarse en los huesos. Cada fibra muscular contiene entre varios
centenares y varios millares de miofibrillas, que poseen situados de un
lado a otro unos 1500 filamentos de miosina y 3000 filamentos de
actina, que son grandes moléculas proteicas polimerizadas

responsables de la contraccién muscular.

Dentro de la fibra muscular, las miofribrillas estan suspendidas en una
matriz denominada sarcoplasma, constituida por los componentes
intracelulares habituales. El liquido del sarcoplasma contiene grandes

cantidades de potasio, magnesio, fosfato y enzimas proteicas.

También estd presente un elevado numero de mitocondrias situadas
entre las miofibrillas y paralelas a ellas, situacién indicativa de la gran
necesidad que tienen de trifosfato de adenosina (ATP). También en el
sarcoplasma existe un extenso reticulo endoplasmico, que en la fibra
muscular se denomina reticulo sarcoplasmico, este reticulo posee una

organizacion especial, extremadamente importante para el control de la



contraccién muscular; los tipos de musculo de contraccion mas rapida
poseen reticulos sarcoplasmicos especialmente extensos, lo que indica
que esta estructura es importante para provocar la contraccion

muscular rapida. (4)

3.2 PATOLOGIAS QUE AFECTAN AL SISTEMA MUSCULOESQUELETICO:

Entre las patologias que afectan el sistema muasculo esquelético esta la
osteoporosis que es una enfermedad é6sea, que afecta a pacientes adultos y
ancianos, caracterizada por disminucién generalizada y progresiva de la
densidad 6sea, con disminucion de la resistencia en el esqueleto. Puede ser
asintomatica o manifestarse con dolor en la regién dorsal, que no es muy
marcado. (1) Para su tratamiento se utilizan estrogenos, progesterona,

calcitonina, bifosfonatos y suplementos de calcio. (2)

Osteomalacia y raquitismo, que es una patologia en la cual existe una
disminucion de la mineralizacion de la matriz 6sea reciente; se utiliza vitamina

D para tratar y prevenir estas patologias. (2)

La enfermedad de Paget que es una patologia 6sea que se presenta con dolor
0seo, deformacion del esqueleto, complicaciones neurologicas o fracturas; y
para su tratamiento se utilizan antiinflamatorios no esteroideos, calcitoninay

bifosfonatos. (2)

Otra patologia muy frecuente es la artrosis, que se caracteriza por una pérdida
de cartilago articular gradual y progresiva, remodelacién e hipertrofia Gsea,
esclerosis del hueso subcondral y quistes 6seos. Los cambios fisiopatolégicos
originan el dolor localizado que aparece inicialmente con el uso funcional y se
alivia con el reposo, pero posteriormente se presenta con actividad o
movimiento minimos. Para su tratamiento se utilizan analgésicos y farmacos
antiinflamatorios no esteroideos (AINES), entre los que se usan con mayor

frecuencia inhibidores selectivos de la ciclooxigenasa 2. (2)

Artritis reumatoide es una enfermedad inflamatoria crénica de las articulaciones

que produce dolor, hinchazéon y destruccion de las articulaciones,



deformaciones y una incapacidad importante. Se caracteriza por inflamacién
cronica de la membrana sinovial que reviste la articulacion. (2) Son frecuentes
la rigidez y el dolor matutino en articulaciones metocarpofalangicas e
interfalangicas proximales, después aparece la deformidad articular,
acompafandose de modo progresivo de una pérdida de la funcién (1). Para su
tratamiento se utilizan antiinflamatorios no esteroideos, glucocorticosteroides,
sales de oro, antipalidicos, penicilamina, ciclosporina y otros. (2)
Complementan el tratamiento los ejercicios supervisados, el uso de férulas

nocturnas, cirugia ortopédica, tratamiento de la iridociclitis.(1)

Otra enfermedad que se presenta con mucha frecuencia es la gota que se
caracteriza por la precipitacion de cristales de urato monosédico en los tejidos.
(2) Es un trastorno del metabolismo de las purinas, que ocasiona artritis aguda
y recurrente de las articulaciones periféricas, con depdsito de cristales de urato
monosaodico en las mismas y también en rifiones donde ocasiona nefropatia y
calculos renales que pueden evolucionar hasta la insuficiencia renal crénica.
En la crisis gotosa aguda el proceso inflamatorio es inducido por activacion de
la calicreina y fracciones del complemento sérico, con frecuencia es
monoauricular, la articulacion atacada esta tumefacta con enrojecimiento con
aumento del calor, dolor a la presion, con piel tensa, de color rojizo brillante. La
forma croénica es la prolongacion de las crisis agudas, varias por afio, donde se
presenta erosion, deformidad de la articulacion con limitacion de movimientos.
(1) Para tratar esta patologia se utilizan antiinflamatorios no esteroideos,

colchicina, glucorticosteroides, y agentes antigotosos uricosuricos. (2)

Lupus eritematoso sistémico (LES), es una enfermedad autoinmunitaria
relativamente frecuente, que se caracteriza por inflamacion, anomalias de los
vasos sanguineos y deposicion de inmunocomplejos. Para su tratamiento se

utilizan glucocorticoides, antipaltdicos, azatioprina, y agentes alquilantes. (2)

Las infecciones musculoesqueléticas que incluyen a la artritis séptica,
osteomielitis, e infecciones de proétesis articulares; se tratan con antibiéticos

intravenosos, férulas para prevenir fracturas y drenaje quirdrgico. (2)



3.3 MEDICAMENTOS UTILIZADOS EN EL SISTEMA MUSCULOESQUELETICO
(GENERALIDADES):

3.3.1 Medicamentos antiinflamatorios no esteroides: su mecanismo de accion
es la inhibicion de la enzima ciclooxigenasa, que da como resultado una
disminucion de la sintesis de prostaglandinas y tromboxanos a partir del
acido araquidonico. En este grupo se incluye al diclofenaco,
flurbiprofeno, indometacina, piroxicam, naproxeno, ibuprofeno,
ketoprofeno, meloxicam, nabumetone, sulindac, tenoxicam, celecoxib,
rofecoxib, entre otros. Las principales propiedades farmacolégicas son
antiinflamatorias, analgésia, antipirésis, antidismenorrea, inhibicién de la
agregacion plaguetaria (oxaprocina, flurbiprofeno, acido acetil salicilico).
Durante su uso se deben tomar en cuenta precauciones como
sensibilidad cruzada a AINES que puede causar broncoconstriccion o
reacciones anafilacticas en pacientes alérgicos. Los principales efectos
adversos son hipersensibilidad, obstruccion biliar (asociado al uso de
sulindac), acidosis metabolica, alcalosis respiratoria, agranulocitosis,

anemia aplasica. (3)

Los antiinflamatorios no esteroideos combinados no ofrecen ninguna
ventaja real, pueden ser perjudiciales y sin duda son caros. Las
combinaciones tienen mayores probabilidades de causar dafio renal que

los que tienen un solo ingrediente. (13)

3.3.2 Relajantes musculoesqueléticos: No se ha determinado el mecanismo
de accidén especifico, actdan en el sistema nervioso central antes que en
el masculo esquelético directamente. En este grupo se incluye al
carisoprodol, clorfenesina, clorzoxazona, metocarbamol, orfenadrina.
Estan indicados para el tratamiento de espasmo del mdusculo
esquelético, parkinsonismo. Los efectos adversos que pueden causar

son somnolencia, sequedad en la boca y mareos, se presentan



3.3.3

3.34

3.3.5

10

raramente confusion, ansiedad, temblores, efectos cardiovasculares,

gastrointestinales o hipersensibilidad. (3)

Antihiperuricemicos: Bajo esta categoria se estudiara el alopurinol cuyo
mecanismo de acciébn es disminuir la produccién de &cido dUrico
mediante la inhibicién de la accién de la enzima xantina oxidasa que
convierte la hipoxantina a xantina y la xantina a &cido Urico. Este
medicamento esta indicado en el tratamiento de artritis gotosa croénica,
profilaxis y tratamiento de hiperuricemia, profilaxis y tratamiento de
nefropatias por acido Urico, profilaxis de célculos renales de acido arico
y oxalato de calcio. No se recomienda su uso en el tratamiento de
ataque agudo de gota ya que no posee efecto antiinflamatorio. Los
efectos adversos que puede causar son:. incremento de la frecuencia de
ataques agudos de gota que pueden reducirse mediante la
administraciéon de colchicina u otro antiinflamatorio no esteroideo. Otro
efecto adverso frecuente es dermatitis alérgica que requiere atencion
médica. Y raramente se presenta agranulocitosis, anemia, dermatitis
exfoliativa, eritema multiforme, hepatotoxicidad, calculos renales,
insuficiencia renal aguda, sindrome de Stevens-Johnson vy

trombocitopenia. (3)

Antiinflamatorios  antigotosos: donde se incluye la colchicina, su
mecanismo de accion no esta completamente establecido. En pacientes
con gota aparentemente interrumpe el ciclo de depésito del cristal
monosodico urato en articulaciones que da por resultado inflamacion
gue precede el ataque de gota. Esta indicada en el tratamiento de artritis
gotosa crénica y aguda (profilaxis y tratamiento) principalmente. Los
efectos adversos observados con su uso son reacciones de
hipersensibilidad que incluyen dermatosis y angioedema; anemia
aplasica, trombocitopenia y neuropatias se han observado con su uso a

largo plazo. (3)

Inhibidores de la resorcién 6sea: En esta categoria se incluye el

alendronato que actla en los sitios de resorcion ésea inhibiendo la
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actividad de osteoclastos. Esta indicado para el tratamiento de
osteoporosis  masculina,  postmenopausica e inducida  por
glucocorticoides y en la enfermedad de Paget. Su uso puede causar
dolor abdominal, disfagia, dolor muscular, irritacion en el esofago o
ulceraciones que requieren atencion meédica. Y puede causar con
menor frecuencia distensibn abdominal, constipacion, diarrea,

flatulencia, dolor de cabeza, ndusea. (3)

3.3.6 Moduladores selectivos de los receptores de estrégenos: En esta
clasificacion se incluye al raloxifeno, su mecanismo de accién para tratar
la osteoporosis actlla como los estrégenos en el hueso e incrementa la
densidad mineral ésea. Est4 indicado para la profilaxis y tratamiento de
osteoporosis postmenopausica, no es efectivo para tratar deficiencia de
estrdgenos que ocurre durante la menopausia. Su uso puede causar
artralgia, mialgia, molestias gastrointestinales como nausea, vomito, e
insomnio. Y provoca con mayor frecuencia dolor de pecho, cistitis 0
infecciones del tracto urinario, desoérdenes del endometrio, fiebre

edema, vaginitis, o rash que ameritan atencién médica. (3)

3.4 DICCIONARIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS:
El Diccionario de Especialidades Farmacéuticas (PLM) se distribuye a nivel

nacional y centroamericano, a médicos y publico en general.

La primera edicion se realizé6 en 1969, actualmente la Ultima edicién es la
32,vigente del afio 2001 al afio 2002.
Su contenido se divide en varias secciones , que se incluyen como indices en el

libro, siendo estas: (15)

B Productos de reciente incorporacion: donde se incluyen medicamentos de
reciente aparicion en el mercado farmacéutico.

m indice terapéutico: donde se presenta una simplificacion de la clasificacion
ATC internacional y permite encontrar los productos organizados de manera
l6gica y sistemética.

B indice de sustancias activas: Donde los productos estan agrupados bajo los

nombres quimicos o genéricos de sus principales ingredientes.
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B indice general de productos: aqui se presentan los productos farmacéuticos
ordenados alfabéticamente con la descripcion de su principal indicacion
terapéutica, formas farmacéuticas y nombre del fabricante.

B Directorio de laboratorios: Aqui se presentan los nombres de los laboratorios
que incluyen sus productos en el PLM, incluyendo las listas completas de sus
productos, nombres y direcciones de sus distribuidores.

B Sistema de identificacién de especialidades farmacéuticas: seccion disefiada
para identificar las presentaciones farmacéuticas reproduciendo con total
fidelidad el color, tamafio de las formas farmacéuticas de los productos.

B Diccionario de productos: donde se incluye nombre comercial y genérico,
forma farmacéutica, indicaciones terapéuticas, ingredientes activos,
contraindicaciones, precauciones y restricciones de uso durante el embarazo y
la lactancia, reacciones secundarias y adversas, interacciones
medicamentosas, alteraciones de pruebas de laboratorio, dosis y via de
administraciéon, presentaciones, nombre del laboratorio y direccion de cada
medicamento.

B Farmacologia Geriatrica; donde se incluye informacion importante que el
médico debe tomar en cuenta al prescribir un medicamento a un paciente de

edad avanzada.

Los requisitos que se deben cumplir para que un medicamento sea publicado
en el PLM es que pertenezca a un laboratorio registrado (legalmente) y que el
producto haya sido patentado. EIl costo de la publicacion depende del tamafio
de la informacién que el laboratorio desee publicar, siendo este dato

confidencial. (ver carta anexa)

Las autoridades sanitarias guatemaltecas y el Centro de Guatemalteco de
Informacion de Medicamentos recomiendan el uso del PLM para identificar
nombres genéricos, nombres comerciales y accion farmacoldgica, frecuencia de
dosis, identificar el laboratorio fabricante y distribuidores en Guatemala. Y
consideran que la informacion contenida en el mismo es comercial, ya que las
monografias farmacoldgicas no han sido revisadas ni avaladas por el Ministerio de

Salud Publica y Asistencia Social. (ver cartas anexas).
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Las farmacopeas y textos aceptados para especialidades farmacéuticas por
autoridades sanitarias guatemaltecas para la evaluacion farmacoldgica se
consideran textos base, y son las normas farmacoldgicas que establece la
autoridad reguladora, la informacion de medicamentos de la Farmacopea de los
Estados Unidos de América (USPDI), Martindale, y farmacologias reconocidas.
(14)

El Reglamento de Medicamentos y Productos Afines, en vigencia desde el 31 de
julio de 1998, en el articulo 96 textualmente dice "La informacion y promocion
dirigida a los profesionales sanitarios, debe estar de acuerdo con los datos
contenidos en el Registro Sanitario de referencia y debe ser rigurosa, bien fundada
y objetiva y no inducir a error, de acuerdo con la legislacion vigente y ajustarse a la

monografia.

Los medios de informacion y promocion utilizados como soporte, ya sean escritos,
audiovisuales o de otra naturaleza, deben tener basicamente caracter cientifico y
deben estar dirigidos y distribuidos con exclusividad a profesionales sanitarios.
“(15)

En la préactica, este reglamento no se ajusta a la realidad, pues cualquier persona
puede adquirir un ejemplar para su uso, y asi considerarlo como un libro cientifico
o informacién comercial, por lo que debe ser revisado para que cumpla los

requisitos que el reglamento establece.

La diferencia entre los medicamentos y otros productos de consumo es que el
consumidor no posee un claro criterio para evaluar la calidad e incluso la utilidad
del producto que ha comprado. Fundamentalmente, este discernimiento se coloca
en manos de otra gente; del gobierno para que controle la calidad, de los
profesionales de salud para que individual y colectivamente evalten la relacion
riesgo/beneficio del producto y seleccionen la medicina. Ya sea que pague directa
o indirectamente a través de la seguridad social, el consumidor no controla el

mercado.(13)

La industria farmacéutica opera en la misma forma en que operan otras industrias

productoras de articulos de consumo. Su objetivo es desarrollar productos, vender
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lo méds que pueda y generar ganancias para ampliar la inversion y crear nuevos
productos. Al igual que otras industrias, las compafiias farmacéuticas
continuamente tienen que adaptarse a la limitaciones impuestas por los
consumidores y pacientes, las tendencias de consumo y las ideas del publico; el
rigor cientifico, la independencia de los profesionales de salud y las normas

establecidas por el estado. (13)

Como resultado de la dura competencia en el mundo de la industria farmacéutica,
muchas compafiias promueven sus productos enfatizando los aspectos positivos y
pasando por alto los negativos e ignorando a menudo las ventajas de los productos
de competidores. El papel de los profesionales de la salud, especificamente
médicos, enfermeras y farmacéuticos; y del gobierno, por medio de las autoridades
de salud, es por ende crucial para proveer informacion adecuada sobre el producto.
(13)

No se ha reportado ninguna investigacion o informe en donde la informacion
incluida en el Diccionario de Especialidades Farmacéuticas PLM, haya sido objeto

de estudio.

En referencia al tema de validacién de la informacion que provee el Diccionario de
Especialidades Farmacéuticas PLM sobre especialidades farmacéuticas que

actuan en el masculo esquelético, es importante definir el término validacion.

Se entiende por validacion, al medio de acumular todas las evidencias
bibliogréficas que justifiquen en forma firme y completa la eficacia de la utilizacion
del diccionario como fuente de consulta, es este caso particular, especificamente

en especialidades farmacéuticas que actian en el musculo esquelético. (11)

Aplicando las etapas de la validacion farmacéutica, se considerara el contenido
bibliografico que provee el Diccionario de Especialidades Farmacéuticas 32 edicion
-PLM-; cotejando la informacién y analizandola con libros, articulos cientificos y

farmacologias de reconocido valor cientifico para el pais. (11)
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Existira una certificacion final, con la adopcion de la informacién analizada y de ser
necesario criticada; ademas de una revalidacion, que dependera de los resultados

de este analisis. (11)
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4. JUSTIFICACION

El Diccionario de Especialidades Farmacéuticas (PLM) se distribuye a nivel nacional y
centroamericano a meédicos y se comercializa a un precio accesible y mucho menor
que las ultimas ediciones de farmacologias existentes para el publico en general; lo

que contribuye a su amplia difusién y aceptacion en nuestro medio.

Entre su contenido se incluye informacion farmacologica, formas farmacéuticas,
presentaciones disponibles, dosificacién de los medicamentos. Tiene una ediciéon
anual y muchas veces tiene informacién que adn no se encuentra disponible en las
farmacologias de mayor uso en el pais. Sin embargo las autoridades sanitarias
guatemaltecas no lo consideran una fuente confiable de informacidn, pues a su criterio
las casas farmacéuticas que incluyen sus productos en el libro, consignan la

informacién entre otros con fines comerciales.

Esta situacién es preocupante, ya que el PLM se utiliza como libro de consulta en
muchos lugares; por médicos, dependientes de farmacia, enfermeras y publico en
general. Para ellos constituye una fuente bibliografica muy completa, accesible y facil
de utilizar. Por tal motivo la informacion de los medicamentos que muchas personas

conocen y manejan es la que se consigna en este libro.

En virtud de lo anterior se considera muy importante revisar y comparar la informacion
del PLM, con farmacologias que adicionalmente a su respaldo cientifico, si son
aceptadas por las autoridades de salud del pais con el fin de validar la informacion

incluida en el citado libro.
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5. OBJETIVOS

5.1 GENERALES:

5.1.1 Evaluar la informacién farmacoldgica de los medicamentos con accion

en el muasculo esquelético que se incluyen en el Diccionario de

Especialidades Farmacéuticas PLM.

5.2 ESPECIFICOS:

5.2.1.

5.2.2.

5.2.3.

5.2.4.

5.2.5.

5.2.6.

Seleccionar los medicamentos a los que se les atribuye accion en el

musculo esquelético contenidos en el PLM.

Recopilar fuentes bibliograficas aceptadas como cientificas por las

autoridades de salud guatemaltecas.

Comparar la informacién contenida en el PLM con la informacion

contenida en literatura cientifica.

Determinar si la informacion farmacolégica de los medicamentos con
accion en el musculo esquelético que se incluyen en el diccionario de

especialidades farmacéuticas PLM, coincide con la literatura cientifica.

Establecer si se omite informacion importante para el usuario de las
especialidades incluidas en el diccionario de especialidades

farmacéuticas PLM.

Determinar si la informacion farmacoldgica de especialidades con accién
en el musculo esquelético contenida en el PLM es cientificamente

confiable y completa.
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6. HIPOTESIS

La informacion consignada sobre el uso de los medicamentos con accion en el
musculo esquelético que se incluyen en el Diccionario de Especialidades
Farmacéuticas PLM CAD, contiene la informacion farmacologica que se reporta en la

literatura cientifica y utilizada por las autoridades sanitarias guatemaltecas.
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7. MATERIALES Y METODOS

7.1. UNIVERSO DE TRABAJO:

La informacion consignada de los medicamentos con accién en el musculo
esquelético que se incluyen en el Diccionario de Especialidades Farmacéuticas
PLM CAD, edicion 32.

7.2. MATERIALES:

7.2.1 Recursos humanos:
+ Autora: Br. Maria Gabriela Penagos Garcia-Salas

¢ Asesor: Lic. Estuardo Serrano Vives

7.2.2 Recursos Materiales:
+ Literatura farmacoldgica cientifica (Farmacopea de los Estados
Unidos de América -USPDI-, y Martindale)
¢ Utiles de oficina
¢ Computadora, impresora.

¢+ Diccionario de Especialidades Farmacéuticas (PLM) CAD

7.3. METODOS:
7.3.1 PROCEDIMIENTO:
7.3.1.1 Identificacién del problema.

7.3.1.2 Revision bibliogréfica.

7.3.1.3 Elaboracion del protocolo.

7.3.14 Evaluacion de la informacion farmacologica de los
medicamentos con accidn en el musculo esquelético que se
incluyen en el Diccionario de Especialidades Farmaceéuticas
PLM CAD.

7.3.1.5 Analisis de los resultados obtenidos.

7.3.1.6 Redaccion de conclusiones y recomendaciones.

7.3.1.7 Elaboracion del informe final.

7.3.1.8 Presentacion del informe final.



20

7.3.2 METODO DE MUESTREO:

Se analiz6 y evalué la informacion farmacologica de todos los

medicamentos con accién en el musculo esquelético que se incluyen en el

Diccionario de Especialidades Farmacéuticas PLM, CAD edicién 32.

7.3.3 ANALISIS DE DATOS:

El analisis de los datos fue cualitativo, se analizé por medio del

cuestionario adjunto si la informacién farmacoldgica de los medicamentos

evaluados corresponde 0 no con la literatura cientifica.

7.3.4 METODO DE EVALUACION DE LA INFORMACION FARMACOLOGICA:
Por medio de cuestionario incluido en la secciéon de anexos.

7.3.5 PRESENTACION DE RESULTADOS:

Se presentaron por medio de cuadros y graficas los resultados obtenidos.
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8. RESULTADOS

Se analiz6 la informacion de los medicamentos con accién en el misculo esquelético
que se incluyen en el Diccionario de Especialidades Farmacéuticas PLM CAD, edicion

32, diviéndola en general y farmacoldgica.

Dentro de la informacion general se esperaba encontrar o no; el nombre comercial,
nombre genérico, laboratorio fabricante, composicion y presentaciones disponibles de

las especialidades analizadas.

La informacion farmacologica analizada en el presente estudio incluyé la dosis,
indicacion terapéutica, propiedades farmacoldgicas, contraindicaciones, reacciones
adversas, interacciones y precauciones. El resultado del analisis se expresé como
igual o diferente, encontrandose en algunos casos que no presentaba la informacién,

por lo cual se hizo esta tercera clasificacion.

Se encontr6 que la informacion consignada es completa (con respecto a las
referencias utilizadas), que presenta informacion adicional ( aquella que no es
necesaria, que exagera alguna propiedad o que tiende a crear confusion), o que omite
informacién (aquella que no se incluye y que se consideré que era esencial para el

paciente, médico o usuario).

En el transcurso del trabajo de investigacion se considerd importante complementar el
estudio con una comparacién del PLM CAD, con su homélogo PLM mexicano. En
este caso se considera igual si por lo menos se incluye la misma informacién aunque

no con el mismo detalle en ambos libros, o diferente si esta varia mucho.

De la sumatoria de los datos obtenidos en las boletas de recoleccién de informacion se

obtuvieron los resultados que se presentan en las siguientes gréficas y tablas.
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LABORATORIO TOTAL DE PORCENTAJE
ESPECIALIDADES
Laboratorios nacionales 12 11 %
Laboratorios
transnacionales 102 89 %
Total 114 100 %

COMPARACION DE ESPECIALIDADES PRODUCIDAS POR LABORATORIOS
NACIONALES Y TRANSNACIONALES

89%

ENacionales
OTransnacionales




ESPECIALIDADES QUE INCLUYEN NOMBRE COMERCIAL DENTRO DE

INFORMACION PUBLICADA

SI INCLUYEN NO INCLUYEN
NOMBRE NOMBRE
COMERCIAL COMERCIAL
Laboratorios nacionales 12 0
Laboratorios transnacionales 102 0
Total 114 0
Porcentaje 100 % 0%

23

LA

COMPARACION DE ESPECIALIDADES QUE INCLUYEN NOMBRE COMERCIAL
DENTRO DE LA INFORMACION PUBLICADA

100%

0%

OSI INCLUYEN NOMBRE
COMERCIAL

ONO INCLUYEN NOMBRE
COMERCIAL




ESPECIALIDADES QUE
INFORMACION PUBLICADA
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INCLUYEN NOMBRE GENERICO DENTRO DE LA

SI INCLUYEN NOMBRE

NO INCLUYEN NOMBRE

GENERICO GENERICO
Laboratorios nacionales 8 4
Laboratorios 46 56
transnacionales
Total 54 60
Porcentaje 47 % 53 %

COMPARACION DE ESPECIALIDADES QUE INCLUYEN NOMBRE GENERICO
DENTRO DE LA INFORMACION PUBLICADA

47%

OSi incluyen
ENo incluyen
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ESPECIALIDADES QUE INCLUYEN NOMBRE DEL LABORATORIO FABRICANTE
EN LA INFORMACION PUBLICADA

SIINCLUYEN NOMBRE | NO INCLUYEN NOMBRE
DEL LABORATORIO DEL LABORATORIO
FABRICANTE FABRICANTE

Laboratorios nacionales 12 0
Laboratorios 102 0
transnacionales

Total 114 0

Porcentaje 100 % 0%

COMPARACION DE ESPECIALIDADES QUE
LABORATORIO FABRICANTE EN LA INFORMACION PUBLICADA

100%

0%

INCLUYEN NOMBRE DEL

OSI INCLUYEN LAB.
FABRICANTE

OONO INCLUYEN LAB.
FABRICANTE




ESPECIALIDADES QUE
PUBLICADA

INCLUYEN COMPOSICION EN LA

SI INCLUYE]\I NO INCLUYEN
COMPOSICION COMPOSICION
Laboratorios nacionales 12 0
Laboratorios 96 6
transnacionales
Total 108 6
Porcentaje 95 % 5%

COMPARACION DE ESPECIALIDADES QUE INCLUYEN COMPOSICION EN LA

INFORMACION PUBLICADA

95%

5%

OSI INCLUYEN
COMPOSICION

ENO INCLUYEN
COMPOSICION

INFORMACION
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ESPECIALIDADES QUE INCLUYEN PRESENTACIONES DISPONIBLES EN LA
INFORMACION PUBLICADA

SI INCLUYEN NO INCLUYEN
PRESENTACIONES PRESENTACIONES
DISPONIBLES DISPONIBLES
Laboratorios nacionales 12 0
Laboratorios 100 2
transnacionales
Total 112 2
Porcentaje 98 % 2%

COMPARACION DE ESPECIALIDADES QUE INCLUYEN PRESENTACIONES
DISPONIBLES EN LA INFORMACION PUBLICADA

98%

2%

OSI INCLUYEN
PRESENTACIONES

ONO INCLUYEN
PRESENTACIONES
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COMPARACION DE LA DOSIS DE LAS ESPECIALIDADES ANALIZADAS EN EL
PLM CAD Y LA DOSIS REPORTADA EN LA LITERATURA CIENTIFICA

INFORMACION INFORMACION NO INCLUYE
IGUAL DIFERENTE INFORMACION
SOBRE
DOSIFICACION
Total de 97 13 4
especialidades
Porcentaje 85 % 11 % 4%

ESPECIALIDADES QUE INCLUYEN INFORMACION ADICIONAL U OMITEN
INFORMACION IMPORTANTE PARA EL USUARIO SOBRE LA DOSIS:

completa

TOTAL PORCENTAJE
ESPECIALIDADES
Incluyen
Informacion 28 25%
adicional sobre
dosificacién
Omiten informacion
importante sobre 9 8%
dosificacién
La informacién es 77 67 %
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COMPARACION DE LA DOSIS DE LAS ESPECIALIDADES ANALIZADAS EN EL
PLM CAD Y LA DOSIS REPORTADA EN LA LITERATURA CIENTIFICA

11%

OIGUAL
ODIFERENTE
ENO INCLUYE

85%
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COMPARACION DE LA INFORMACION SOBRE LA INDICACION TERAPEUTICA
DE LAS ESPECIALIDADES ANALIZADAS EN EL PLM CAD Y LA INDICACION

TERAPEUTICA REPORTADA EN LA LITERATURA CIENTIFICA

NO INCLUYE

INFORMACION INFORMACION INFORMACION
IGUAL DIFERENTE SOBRE

INDICACION

TERAPEUTICA
Total de
especialidades 106 5 3
Porcentaje 93 % 4% 3%

ESPECIALIDADES QUE INCLUYEN
INFORMACION

TERAPEUTICA

INFORMACION ADICIONAL U OMITEN

IMPORTANTE PARA EL USUARIO SOBRE LA

INDICACION

ESPECIALIDADES

TOTAL

PORCENTAJE

Incluyen Informacién
Adicional Sobre
Indicacion
Terapéutica

31

27 %

Omiten informacion
importante sobre
Indicacion
Terapéutica

3%

La informacién es
completa

80

70 %
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COMPARACION DE LA INFORMACION SOBRE LA INDICACION TERAPEUTI@A
DE LAS ESPECIALIDADES ANALIZADAS EN EL PLM CAD Y LA INDICACION
TERAPEUTICA REPORTADA EN LA LITERATURA CIENTIFICA

4%

3%

OIGUAL
ODIFERENTE
ENO INCLUYE

93%
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COMPARACION DE LA INFORMACION SOBRE LAS PROPIEDADES
FARMACOLOGICAS DE LAS ESPECIALIDADES ANALIZADAS EN EL PLM CAD Y
LAS PROPIEDADES FARMACOLOGICAS REPORTADAS EN LA LITERATURA
CIENTIFICA

NO INCLUYE
INFORMACION INFORMACION INFORMACION
IGUAL DIFERENTE SOBRE

PROPIEDADES
FARMACOLOGICAS

Total de 95 4 15
especialidades

Porcentaje 83 % 4% 13 %

ESPECIALIDADES QUE INCLUYEN INFORMACION ADICIONAL U OMITEN
INFORMACION IMPORTANTE PARA EL USUARIO SOBRE LAS PROPIEDADES
FARMACOLOGICAS

TOTAL PORCENTAJE
ESPECIALIDADES

Incluyen Informacion
Adicional Sobre

propiedades 3 3%

farmacoldgicas

Omiten informacion
importante sobre

propiedades 16 14 %

farmacologicas

La informacioén es
completa 95 83 %
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COMPARACION LA INFORMACION SOBRE LAS PROPIEDADES
FARMACOLOGICAS DE LAS ESPECIALIDADES ANALIZADAS EN EL PLM CAD Y
LAS PROPIEDADES FARMACOLOGICAS REPORTADAS EN LA LITERATURA
CIENTIFICA

4% 13%

OIGUAL
EODIFERENTE
ENO INCLUYE

83%
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COMPARACION DE LA INFORMACION SOBRE LAS CONTRAINDICACIONES DE
LAS ESPECIALIDADES ANALIZADAS EN EL PLM CAD Y LAS
CONTRAINDICACIONES REPORTADAS EN LA LITERATURA CIENTIFICA

) ) NO INCLUYE
INFORMACION | INFORMACION | INFORMACION SOBRE
IGUAL DIFERENTE CONTRAINDICACIONES
Total de 92 0 22
especialidades
Porcentaje 81 % 0% 19%

ESPECIALIDADES QUE INCLUYEN INFORMACION ADICIONAL U OMITEN
INFORMACION IMPORTANTE PARA EL USUARIO SOBRE LAS
CONTRAINDICACIONES

TOTAL PORCENTAJE
ESPECIALIDADES

Incluyen Informacion
Adicional Sobre 1 1%
Contraindicaciones

Omiten informacion
importante sobre 36 32%
Contraindicaciones

La informacién es 77 67 %
completa
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COMPARACION DE LA INFORMACION SOBRE LAS CONTRAINDICACIONES DE
LAS ESPECIALIDADES  ANALIZADAS EN EL PLM CAD Y LAS
CONTRAINDICACIONES REPORTADAS EN LA LITERATURA CIENTIFICA

0% 19%

OIGUAL
ODIFERENTE
ENO INCLUYE

81%
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COMPARACION DE LA INFORMACION SOBRE LAS REACCIONES ADVERSAS DE
LAS ESPECIALIDADES ANALIZADAS EN EL PLM CAD Y LAS REACCIONES
ADVERSAS REPORTADAS EN LA LITERATURA CIENTIFICA

NO INCLUYE

INFORMACION INFORMACION INFORMACION
IGUAL DIFERENTE SOBRE

REACCIONES

ADVERSAS

Total de 71 0 43
especialidades
Porcentaje 62 % 0% 38 %

ESPECIALIDADES QUE INCLUYEN INFORMACION ADICIONAL U OMITE
INFORMACION IMPORTANTE PARA EL USUARIO SOBRE REACCIONES
ADVERSAS

TOTAL PORCENTAJE
ESPECIALIDADES

Incluyen Informacion
Adicional Sobre

Reacciones 4 4 %

Adversas

Omiten informacién
importante sobre

Reacciones 50 44 %
Adversas
La informacioén es 60 52 %

completa
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COMPARACION DE LA INFORMACION SOBRE LAS REACCIONES ADVERSAS DE
LAS ESPECIALIDADES ANALIZADAS EN EL PLM CAD Y LAS REACCIONES
ADVERSAS REPORTADAS EN LA LITERATURA CIENTIFICA

38%

0%

62%

OIGUAL
EODIFERENTE
HENO INCLUYE
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COMPARACION DE LA INFORMACION SOBRE LAS INTERACCIONES DE LAS
ESPECIALIDADES ANALIZADAS EN EL PLM CAD Y LAS INTERACCIONES
REPORTADAS EN LA LITERATURA CIENTIFICA

NO INCLUYE
INFORMACION INFORMACION INFORMACION
IGUAL DIFERENTE SOBRE

INTERACCIONES

Total de 41 1 72
especialidades

Porcentaje 36 % 1% 63 %

ESPECIALIDADES QUE INCLUYEN INFORMACION ADICIONAL U OMITEN
INFORMACION IMPORTANTE PARA EL USUARIO SOBRE INTERACCIONES

TOTAL PORCENTAJE
ESPECIALIDADES

Incluyen Informacion 1%
Adicional Sobre 1
Interacciones

Omiten informacion 64 %
importante sobre 73
Interacciones

La informacioén es 40 35%
completa
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COMPARACION DE LA INFORMACION SOBRE LAS INTERACCIONES DE LAS
ESPECIALIDADES ANALIZADAS EN EL PLM CAD Y LAS INTERACCIONES
REPORTADAS EN LA LITERATURA CIENTIFICA

1%

OIGUAL
O DIFERENTE
HENO INCLUYE
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COMPARACION DE LA INFORMACION SOBRE LAS PRECAUCIONES DE LAS
ESPECIALIDADES ANALIZADAS EN EL PLM CAD Y LAS PRECAUCIONES
REPORTADAS EN LA LITERATURA CIENTIFICA

NO INCLUYE
INFORMACION INFORMACION INFORMACION
IGUAL DIFERENTE SOBRE

PRECAUCIONES

Total de 77 0 37
especialidades

Porcentaje 68 % 0% 33%

ESPECIALIDADES QUE INCLUYEN INFORMACION ADICIONAL U OMITEN
INFORMACION IMPORTANTE PARA EL USUARIO SOBRE PRECAUCIONES

TOTAL PORCENTAJE
ESPECIALIDADES

Incluyen Informacién
Adicional Sobre 7 6 %
Precauciones

Omiten informacion
importante sobre 47 41 %
Precauciones

La informacion es
completa 60 53 %
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COMPARACION DE LA INFORMACION SOBRE LAS PRECAUCIONES DE LAS
ESPECIALIDADES ANALIZADAS EN EL PLM CAD Y LAS PRECAUCIONES
REPORTADAS EN LA LITERATURA CIENTIFICA

32%

0%

OIGUAL
ODIFERENTE
ENO INCLUYE

68%
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COMPARACION DE LA INFORMACION DEL PLM CENTROAMERICANO EDICION
32 ANO 2001Y PLM MEXICANO EDICION 2001

TOTAL DE ESPECIALIDADES COMPARADAS:

Total de especialidades 20
comparadas

Porcentaje del total de
especialidades analizadas 18%
en el presente trabajo de
investigacion (total 113)

RESULTADOS OBTENIDOS:

ESPECIALIDADES PORCENTAJE

Informacion igual 13 65 %

Informacion diferente 7 35 %
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COMPARACION DE LA INFORMACION DEL PLM CENTROAMERICANO EDICION
32 ANO 2001Y PLM MEXICANO EDICION 2001

35%

OINFORMACION IGUAL
EINFORMACION DIFERENTE

65%
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TOTAL DE PRODUCTOS NUEVOS CON ACCION EN EL MUSCULO ESQUELETICO

INCLUIDOS EN LA 31 EDICION DEL DICCIONARIO DE ESPECIALIDADES
FARMACEUTICAS PLM CAD

Total Productos Nuevos 13
Incluidos

Porcentaje del total de 11 %
especialidades analizadas

TOTAL DE PRODUCTOS NUEVOS CON ACCION EN EL MUSCULO ESQUELETICO
INCLUIDOS EN LA 31 EDICION

HPRODUCTOS NUEVOS

OPRODUCTOS
PUBLICADOS CON

89% ANTERIORIDAD




CLASIFICACION POR GRUPO TERAPEUTICO DE LAS ESPECIALIDADES
ANALIZADAS EN EL PLM CAD

CATEGORIA TOTAL PORCENTAJE
Antiinflamatorios no 80 71 %
esteroideos
Antiinflamatorios no
esteroideos en 5 4 %
combinaciones
Corticosteroides 1 1%
Antirreumaticos 3 3%
Relajantes musculares 9 7%
Antigotosos 4 4%
Inhibidores de la 7 6%
resorcion 6sea
Moduladores selectivos
de los receptores de 2 2%
estrégenos
Enzimas 2 2%
antiinflamatorias
Total 113 100 %

CLASIFICACION POR GRUPO TERAPEUTICO DE LAS ESPECIALIDADES
ANALIZADAS EN EL PLM CAD

6% 3% 9
5% 24y,

17%

B AINES

B AINES en combinaciones
OCorticosteroides
OAntirreuméaticos

1%

B Relajantes musc.
OAntigotosos
EInh. resorcién ésea

3%

OModuladores selectivos
B Enzimas antiinflam.

61%
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9. DISCUSION DE RESULTADOS

El total de especialidades farmacéuticas con accion sobre el musculo esquelético
analizadas fueron 114, de las cuales el 11% corresponden a especialidades
manufacturadas por laboratorios nacionales y el 89% por laboratorios transnacionales.
De lo anterior se deduce que el Diccionario de Especialidades Farmacéuticas para
Centroamérica en su 32 edicion incluye mas especialidades de laboratorios

transnacionales, que de laboratorios nacionales.

Para facilitar el estudio se dividi6é la informacién en general y farmacolégica. Dentro
de la informacién general se pretendia encontrar nombre comercial, nombre genérico,
laboratorio fabricante, composicibn y presentaciones disponibles. Seguln los
resultados obtenidos y obviamente como era de esperarse todos los medicamentos
analizados incluian en su informacion el nombre del laboratorio fabricante y el nombre
comercial del producto. Con respecto al formato de presentacion del nombre
comercial es el mismo para todos los productos, encontrandose realzado su tamafio y
con color més intenso, lo que facilita la identificacion de cada producto. Por otro lado
el formato de presentacion de los laboratorios fabricantes no es igual para todos los
productos, debido a que se imprime el logotipo de cada casa comercial y en algunos
casos se incluye direccién o teléfono del laboratorio. En todos los casos la localizacion
de esta informacion siempre esta al final de la informacion farmacolégica de cada

producto.

Una de las utilidades aceptadas por las autoridades sanitarias guatemaltecas para el
Diccionario de Especialidades Farmacéuticas PLM CAD, es la identificacion de
nombres genéricos de los medicamentos incluidos. De los resultados obtenidos se
encontré que el 47% del total analizado menciona el nombre genérico del producto
dentro de la informacién inicial consignada; es importante mencionar que el resto de
medicamentos (53%) incluyen el nombre genérico pero no como un apartado, sino
como parte de la composicion del producto. Debido a que la composiciéon no esta

realzada es mas dificil la identificacion del genérico.

Con respecto a la composicion de los medicamentos analizados se determin6 que el

95% incluye la composicion del producto como tal, y el 5% menciona la composicion
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dentro de las presentaciones disponibles. Debe destacarse que muchos productos
mencionan en la informacion farmacoldgica hipersensibilidad al principio activo o a los
componentes de la formula, pero ningin medicamento de los analizados en el
presente estudio refiere algin componente de la férmula, ni siquiera aquellos que
pudieran causar una reaccion de hipersensibilidad. Es comprensible que la férmula
cuantitativa de los productos sea manejada con estricta confidencialidad por parte de
los laboratorios fabricantes, pero es de suma importancia que se indique
detalladamente los componentes, especialmente aquellos que en estudios clinicos se

ha demostrado que pueden ser causantes de reacciones adversas.

Todos los productos analizados incluyen la forma farmacéutica tanto escrita, como en
un pequefio esquema. Debido a que la publicacién esta dirigida especialmente a
profesionales de las ciencias médicas, para facilitar la prescripcion es fundamental que
se incluyan las presentaciones disponibles, sin embargo de la muestra analizada se

determiné que 2% no incluyen las presentaciones disponibles.

De los resultados discutidos hasta este punto se puede notar que no hay ningun limite
minimo o méximo de informacién por parte de la casa editorial, y que debido a que se
trata de una publicacion comercial donde los laboratorios pagan por el espacio
ocupado, es de esperar que se hagan omisiones y que se evite duplicar informacion

con la finalidad de ahorrar espacio y recursos.

Otra informacion fundamental para los médicos y personas que consultan esta
publicacion es la dosificacion de los productos, aunque esta aplicacion no esti
reconocida por las autoridades de salud del pais, es uno de los usos que mas
frecuentemente se le asigna al PLM. Los resultados del presente estudio indican que
el 85% de las especialidades incluyen informacion igual a la referencia con respecto a
los regimenes posoldgicos; y que el 11% consigna informacion diferente. Lo que si
debe destacarse es que 4% no incluyen ninguna informacién sobre dosificacion, y 25%

incluye dosis superiores a las recomendadas en las referencias utilizadas.

Es muy importante también especificar la dosis de acuerdo a la patologia tal como se
indica en la bibliografia de referencia para AINES, antirreumaticos e inhibidores de la
resorcion Osea, lo cual en ningun caso se encontré de esta forma en el PLM CAD en

donde se generaliza un rango que incluyen todas las dosis. En algunos casos
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especificos como en el caso de antigotosos el régimen terapéutico descrito, y la dosis
profilactica en el PLM CAD no se asemeja al recomendado en la bibliografia de

referencia.

Un aspecto que esta muy relacionado con la dosis es la forma de administracion, la
bibliografia de referencia menciona cuidados especiales al tomar los medicamentos y
la forma adecuada en que debe administrase asi como interacciones con alimentos y
en el caso de medicamentos que se administran oralmente, con que liquidos debe
tomarse, y que bebidas deben evitarse. Esto es especialmente importante en el caso
de inhibidores de resorcion 6sea y moduladores de receptores de estrégenos,
medicamentos en los cuales la forma de administracién afecta su absorcion y eficacia,
se determiné que en algunos casos no se menciona esta indicacion tan importante en
el PLM CAD. Otros grupos como los relajantes musculares al tomar bebidas
alcoholicas aumenta su efecto depresor el sistema nervioso central que algunos casos

puede llegar a ser mortal.

Frecuentemente se consignan en el PLM CAD dosis maximas y duracién del
tratamiento que superan la dosis maxima recomendada en la bibliografia de
referencia. Y una anotacién importante que se hace el la literatura de referecia que se
considera muy importante es que el aumento de la dosis aumenta el riesgo de RAM no
asi los beneficios, muy importante en el caso de antigotosos, relajantes musculares y
antirreuméticos donde se detalla el tratamiento de reacciones adversas

medicamentosas, la cual no se encontré en el PLM CAD.

Lo mas importante es mencionar que en las referencias consultadas se recomienda
para algunos medicamentos disminuir la dosis especialmente en caso de usuarios
geriatricos o pediatricos, ajustes que no se mencionan en el PLM. Los casos mas
preocupantes son aquellos medicamentos de los cuales las referencias utilizadas
comunmente no recomiendan su uso en algunos grupos en riesgo, y que el PLM tiene
dosificacién para ellos. Se encontrd un caso de dosificacion pediatrica inadecuada. En
algunos medicamentos se pudo determinar que la dosis recomendada en el PLM es
inferior a la dosis efectiva, superior a la dosis segura, o que debe disminuirse después
de la primera dosis, condicibn que no se menciona en el PLM. Existen muchas
diferencias en aquellos medicamentos en los cuales la literatura de referencia
especifica la dosificacién de acuerdo a la patologia, diferenciacion que en algunos

casos no se hace en el PLM.
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La informaciéon incluida en el PLM sobre las indicaciones terapéuticas para los
medicamentos estudiados en su mayoria es igual que las referencias utilizadas. Sin
embargo debe destacarse que la cantidad de especialidades que incluye informacion
adicional es alta, pero no necesariamente incorrecta o inadecuada, ya que en su
mayoria se trata de antiinflamatorios no esteroides los cuales si poseen las
propiedades para las cuales estan recomendadas, pero las referencias utilizadas son
muy especificas para las indicaciones terapéuticas. En el caso de 3% de los
medicamentos estudiados se omite la indicacién terapéutica y aunque se trata de

antiinflamatorios, es informacion basica que deberia exigirse sea publicada.

A pesar que la bibliografia de referencia dice claramente que no se han realizado
estudios que comprueben su eficacia o seguridad en nifios en algunos antirreumaticos
y antigotosos, incluidos en el PLM CAD recomiendan su uso en nifios. En la
bibliografia de referencia en aquellos casos que se recomienda el uso pediatrico se
incluyen dosis de acuerdo al peso del paciente, lo cual no se encontr6 especificado de

esta forma en las especialidades analizadas en el PLM CAD.

Las propiedades farmacologicas de los medicamentos analizados en su mayoria esta
correcta, y 13% de los medicamentos no incluyen esta informacion. Sin embargo en
algunos casos el PLM CAD no especifica las indicaciones de las especialidades

analizadas, en su lugar menciona las propiedades farmacologicas del principio activo.

Las contraindicaciones incluidas en la informacion analizada en el PLM CAD en su
mayoria es igual a la reportada en la referencia, y 19% de los medicamentos no
incluyen ninguna contraindicaciéon que limite el uso del producto. Se considera que
tanto las contraindicaciones, las precauciones y las reacciones adversas representan
informacién muy importante que debe incluirse, por lo menos las mas frecuentes o

graves, pues en muchos casos representan riesgos graves para la salud del usuario.

Para el caso de algunos medicamentos las contraindicaciones, precauciones y
reacciones adversas limitan el uso en algunas condiciones o recomiendan un reajuste
de la dosificacion segun las referencias consultadas. Como puede verse en las tablas
de resultados es alto el niumero de medicamentos que no incluyen esta informacion en
el PLM CAD.
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Se determindé que la clasificacion de efectos adversos varia en la bibliografia de
referencia y PLM CAD, mientras que el primero clasifica algunos efectos adversos

como comunes, PLM los menciona como ocasionales.

Se considera de suma importancia que el PLM CAD incluya para el caso de relajantes
musculares toxicidad y sobredosis, ya que difiere de acuerdo al principio activo las
medidas médicas y la desintoxicacion. Debido al uso cuidadoso que debe hacerse de
estos medicamentos también debe incluirse consideraciones médicas asi como el
monitoreo de niveles séricos y fucion de algunos 6rganos que se detallan en la

literatura de referencia.

Se determind que en forma general la mayoria de especialidades incluidas en el PLM
CAD que incluye precauciones dentro de su contenido menciona como tales la forma
adecuada de almacenamiento (en lugar fresco y seco) y que no se deje al alcance de
los nifios, lo cual deberia clasificarse como condiciones de almacenamiento y no como
precauciones, ya que estas no son precauciones en la bibliografia de referencia en
donde se mencionan como precauciones no usarse durante el embarazo, lactancia, no
usarse en nifios menores de 12 afios, ancianos o que agrava patologias existentes

tales como depresion, hipertension o parkinson.

Se pudo determinar que en su mayoria los productos analizados no incluyen
informacidn sobre interacciones (medicamentosas o de otra indole), lo cual como se
sabe puede aumentar la toxicidad del medicamento (al disminuir la excresién), o
disminuir su eficacia (al disminuir su absorcion o inactivarlo). Se considera
especialmente importante en el caso de los AINES, que representan el grupo mas
grande y la mayoria de medicamentos estudiados, pues su uso esta especialmente
dirigido a pacientes geriatricos que comunmente tienen mas de un padecimiento y
toman mas de un medicamento, siendo un grupo muy sensible a padecer efectos

adversos.

Para el caso de AINES y medicamentos antigotosos incluidos en PLM CAD omiten
interacciones importantes como con hipoglucemiantes y anticoagulantes, condiciones
médicas donde la eficacia de estos medicamentos es vital. Y en el caso de inhibidores

de resorcion 6sea y moduladores de receptores de estrogenos, interacciones
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importantes con alimentos, suplementos alimenticios e incluso bebidas y cuyo
desconocimiento afectaria la biodisponibilidad y por lo tanto la eficacia del

medicamento.

En algunos casos los inhibidores de la resorcién 6sea incluidos en el PLM CAD no
incluyen interacciones 0 mencionan que algunos medicamentos pueden disminuir su
absorcion sin especificar cuéles son; para el caso de un usuario no especificar es lo

mismo que no lo mencionen.

El 11% de los medicamentos estudiados es de reciente incorporacion a la publicacion
y tienen la indicacién de “producto nuevo”. En algunos casos se trata de moléculas
nuevas cuya informacién no se encuentra en las farmacologias disponibles en el pais
en espafol, siendo la USP DI o Martindale las uUnicas fuentes de informacién
farmacoldgica confiable, con la limitante que no estan en espafiol y no tienen tanta
difusion como el PLM CAD. Se debe aclarar que en algunos casos la informacién de

estos medicamentos es muy completa y extensa, incluyendo estudios clinicos.

A lo largo del estudio se hizo una comparacion de veinte especialidades del PLM CAD
(18% del total estudiado) con su respectiva informacién farmacoldgica de la edicion del
mismo afio del PLM mexicano. Se utilizo esta referencia debido a que la informacion
del PLM mexicano es autorizada por las autoridades sanitarias de dicho pais. Los
resultados de esta comparacién indican que 65% de las especialidades incluidas en el
PLM centroamericano presentan informacion igual que el PLM mexicano; se debe
aclarar que en muchos casos no es exactamente igual, pero se trata de resimenes
muy completos de la informacién publicada en el vecino pais, también debe
destacarse que en otros casos, se limita al primer parrafo de la informacién del PLM

mexicano, tratdndose de informacién incompleta.

En lo que respecta a la informacién consultada y comparada se puede afirmar que el
PLM Mexicano posee informacién mas completa y el contenido es igual para todos los
productos, incluyéndose estudios clinicos, alteraciones de pruebas de laboratorio,
farmacocinética y farmacodinamia, férmula cuali-cuantitativa, que aunque no es
detallada, menciona todos los excipientes (lo que facilita identificar posibles riesgos en

usuarios alérgicos).
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Cinco de las especialidades estudiadas en el PLM CAD tenian una observacion al
principio que indica " informacion revisada”; sin embargo no se especificaba quién
estuvo a cargo de dicha revision. En general estos productos presentan informacion
mas completa que el resto, pero no puede afirmarse que la informacién sea copia

textual de la referencia utilizada para el presente estudio.
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10. CONCLUSIONES

. La forma de presentacion de especialidades incluidas en el PLM CAD no tiene un
formato estandar que facilite la basqueda de informacion. Algunas no incluyen el
nombre genérico del producto, ni composicion del mismo. Por ello el Diccionario de
Especialidades Farmacéuticas PLM CAD no presenta informacion general

completa.

. La informacién sobre indicaciones, dosificacién del producto y contraindicaciones,
no es confiable ya que se exagera en algunos casos o se omite informacion
importante. Estos resultados indican que consultar esta informacién para las
especialidades analizadas en el Diccionario de Especialidades Farmacéuticas PLM

CAD, desde ningun punto de vista puede ser seguro.

. En general se determiné que no se presta mucha atencion por parte de los
laboratorios sobre reacciones adversas, precauciones o contraindicaciones de los
productos analizados. Se considera esta informacion tan importante como la
posologia, ya que se relaciona directamente con el uso adecuado y seguro de los

medicamentos.

Se determin6é que algunas especialidades que se analizaron son de reciente
incorporacion, en algunos de los casos moléculas nuevas y en otros casos nuevas
férmulas o presentaciones. Se considera que debido a que el Diccionario de
Especialidades Farmacéuticas PLM CAD tiene una edicion anual y posee gran
aceptacién y difusién en el medio es una forma facil de mantener actualizado al

publico al que se dirige este libro.

. Debido a las deficiencias detectadas en el Diccionario de Especialidades
Farmacéuticas PLM CAD con respecto a la informacién de la ediciéon del PLM
mexicano, se considera muy importante, que tal y como se procede en este pais

las autoridades revisen y avalen la informacion publicada.
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11. RECOMENDACIONES

Informar a las autoridades sanitarias del pais el resultado de este estudio para que
la informacion que se publique y distribuya en Guatemala sea revisada y que

cuente con el aval cientifico respectivo de su contenido.

La editorial del Diccionario de Especialidades Farmacéuticas, podria exigir un
minimo de informacion a los laboratorios que desean publicar sus medicamentos
en su edicion, con la finalidad que la informacion publicada sea estandar para todos
los productos, y no como en algunos casos en donde se limita al nombre comercial,

y el fabricante del producto.

Hacer un estudio para determinar la fuente de la cual los laboratorios obtienen la
informacion que envian para publicar en el Diccionario de Especialidades

Farmacéuticas.
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